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2. Il Sistema Sanitario Nazionale SSN 
 
   2.1 L’evoluzione del SSN 
 
Nel dicembre 1978 viene approvata la Legge 833 istitutiva 
dell'SSN, che segna la fine del sistema mutualistico. Questo 
era caratterizzato dalla presenza di una pluralità di enti e 
organizzazioni che erogavano l’assistenza sanitaria sul 
territorio. Ciò comportava per i cittadini prestazioni sanitarie 
diverse dal punto di vista qualitativo oppure il pagamento di 
somme diverse per ricevere gli stessi servizi sanitari. Inoltre 
il sistema mutualistico rendeva la spesa sanitaria 
incontrollata. Questi elementi di debolezza del sistema 
mutualistico spinsero a riformare radicalmente 
l’organizzazione sanitaria nel nostro Paese attraverso 
l’istituzione dell’SSN il cui obiettivo fondamentale era 
garantire a tutti i cittadini omogeneità e uguaglianza 
qualitativa dei servizi erogati. Infatti l’articolo 1 della Legge 
di Riforma Sanitaria definiva l'SSN come: “il complesso 
delle funzioni, delle strutture, dei servizi e delle attività 
destinati alla promozione, al mantenimento e al recupero 
della salute fisica e psichica di tutta la popolazione, senza 
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distinzione di condizioni individuali o sociali e secondo 
modalità che assicurino l’eguaglianza dei cittadini nei 
confronti del servizio”.  
Tra gli obiettivi principali dell’SSN si evidenzia la 
rivalutazione della prevenzione, il mantenimento e il 
recupero della salute fisica e psichica di tutta la popolazione 
senza distinzione di condizioni individuali e sociali, principio 
già espresso dalla Costituzione (art. 32). Viene introdotto il 
principio di equità in sanità e senza distinzione per settore 
assistenziale come in epoca mutualistica. Si cerca un modo 
più equo per distribuire le risorse, per evitare che i cittadini, 
anche se abitanti al di fuori dei grandi centri urbani così al 
Nord come al Sud del nostro Paese, siano discriminati.  
Gli aspetti fondamentali dell’SSN sono:  
• –  l’affidamento della gestione della Sanità non solo allo 
Stato ma anche alle Regioni e agli Enti locali;  
• –  l’istituzione delle USL che gestiscono gli ospedali e 
tutti i servizi su base territoriale;  
• –  la suddivisione del territorio di ogni USL in Distretti 
sanitari di base allo scopo di potenziare l’assistenza 
sanitaria di primo livello;  
• –  la possibilità per le strutture private di erogare servizi 
sanitari gratuiti, purché convenzionate.  
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La legge che istituisce l’SSN definisce in modo specifico che 
la sanità non è solo la “cura” ma anche la “prevenzione” e la 
“riabilitazione”, con particolare riguardo alla patologie 
cronico- degenerative.  
Il tentativo è stato quello di razionalizzare la spesa sanitaria, 
mediante lo strumento della programmazione nazionale e 
regionale e della pianificazione locale cui affidare anche il 
raggiungimento dei relativi obiettivi e nello stesso tempo 
garantire maggiore uniformità delle prestazioni nelle diverse 
aree del Paese e maggiore equità tra cittadini 
indipendentemente dalle differenze di censo, cultura, area 
territoriale.  
Tra i principi ispiratori della Riforma Sanitaria si rileva 
l’opinione che la spesa debba essere proporzionata alla 
disponibilità di risorse e non possa rapportarsi unicamente 
all’entità dei bisogni. Assume quindi un ruolo centrale il 
concetto di efficienza nell’erogazione delle prestazioni: il 
raggiungimento dell’obiettivo utilizzando il minimo delle 
risorse.  
Il finanziamento dell’SSN viene assicurato attraverso 
l’istituzione del Fondo Sanitario Nazionale. Il Fondo viene 
ripartito tra le Regioni, che a loro volta ripartiscono le risorse 
tra le varie USL.  
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Dal punto di vista istituzionale, l’SSN è stato articolato in tre 
livelli:  
• –  livello nazionale composto a sua volta da:  
o -  organi di indirizzo: Parlamento, Consiglio dei 
Ministri, Ministero della Sanità, Comitato 
Interministeriale per la Programmazione 
Economica (CIPE);  
o -  organi ausiliari tecnico-scientifici, con funzioni di 
proposta, di studio, di consultazione e di 
amministrazione attiva: Consiglio Sanitario 
Nazionale (CSN), ISS, Istituto Superiore per la 
Prevenzione e la Sicurezza del Lavoro (ISPESL);  
• –  livello regionale:  
per l’esercizio delle funzioni legislative in materia di 
assistenza sanitaria (soprattutto sul piano organizzativo) 
rispettando i principi fondamentali stabiliti dalle leggi dello 
Stato e per l’espletamento di funzioni amministrative proprie 
o delegate dallo Stato;  
• –livello locale: 
Comuni, USL e Distretti sanitari di base.  
Il livello nazionale ha compiti che si basano sul 
coordinamento dell’attività all’interno del territorio, 
determinazione degli obiettivi di salute pubblica e dei livelli 
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delle prestazioni da garantire a tutti i cittadini e redazione 
del Piano Sanitario Nazionale. Le Regioni sono anelli di 
collegamento tra ciò che è elaborato e pianificato dallo Stato 
e ciò che deve essere tradotto in pratica dagli Enti locali. 
L’ultimo livello è rappresentato dagli Enti locali: le Province 
(che hanno compiti di igiene ambientale e di prevenzione) e 
i Comuni (che operano attraverso le USL).  
Uno degli aspetti fondamentali su cui si basa la Legge 
833/1978 è l’istituzione delle USL. L’USL può essere definita 
come l’insieme delle strutture che, in un territorio, si 
occupano di produrre i servizi sanitari necessari al cittadino. 
L’USL è organizzata su tre livelli: l’Assemblea Generale, il 
Comitato di Gestione e il Presidente. L’assemblea Generale 
è composta dal Consiglio Comunale (se il territorio dell’USL 
coincide con quello del Comune), dall’Assemblea Generale 
dell’associazione dei Comuni (se il territorio dell’USL 
comprende più Comuni), dall’Assemblea Generale della 
Comunità Montana (se il suo ambito territoriale coincide con 
quello dell’USL). L’Assemblea Generale elegge il Comitato 
di Gestione, il quale nomina il Presidente. Il Comitato di 
Gestione compie tutti gli atti di amministrazione dell’USL che 
devono essere poi approvati dall’Assemblea Generale.  
Principali critiche e innovazioni  
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La Legge 833 del 1978 ha avuto il grande merito di creare 
un sistema sanitario omogeneo e universale; tuttavia 
necessitava di ulteriori adempimenti da parte di tutti i livelli 
coinvolti (Stato, Regioni ed Enti locali). Questi adempimenti 
avrebbero dovuto riformare un sistema incentrato 
sull’ospedale non in grado di interagire con i Consultori, i 
medici di medicina generale, e tutte le strutture presenti sul 
territorio; avrebbero dovuto contenere il debito pubblico 
attraverso un sistema che tenesse conto del principio 
dell’efficacia; avrebbero dovuto considerare la prevenzione, 
un elemento fondamentale del processo assistenziale. In 
realtà l’ospedale ha continuato a rappresentare per il 
cittadino il “luogo della salute” e il sistema di risanamento 
del debito prodotto dalle USL da parte dello Stato non 
limitava gli sprechi.  
In definitiva quell’impianto legislativo, realizzato con il fine di 
“distribuire” la salute in modo omogeneo per tutti 
realizzando e sviluppando attività a tutti i livelli che 
tenessero conto dell’importanza delle attività di prevenzione, 
ha subito forti limitazioni nella fase attuativa. Piani Sanitari 
Nazionali mai approvati, Piani Sanitari Regionali redatti in 
ritardo, livelli uniformi di assistenza mai determinati, ecc.  
Il punto fondamentale è raffigurato dal Fondo Sanitario 
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Nazionale, posto alla base della programmazione 
economica, che diventa incerto nello stesso ammontare. 
Questo doveva essere calcolato annualmente in base al 
concetto di “spesa storica” riguardante l’anno precedente, 
ma non è stato mai definito con precisione.  
Come conseguenza le contrattazioni che si attivavano fra 
Stato e Regioni ogni anno per dividere le risorse disponibili, 
determinavano la fine del principio e dei vantaggi della 
programmazione economica. Alle Regioni venivano 
assegnati dei fondi che dovevano costituire il limite per 
erogare servizi sanitari. Questi limiti puntualmente venivano 
superati, creando debiti che lo Stato cercava di risanare con 
apposite leggi. Un’altra ipotesi che tenta di spiegare la crisi 
dell’SSN mette in evidenza una limitatezza legislativa che 
riguardava la gestione e gli aspetti organizzativi .  
 
2.2 Legge 421/1992 e 724/1994  
Questi fenomeni hanno reso evidente la necessità di 
sostanziali modifiche della Legge 833/1978 che hanno 
portato alla emanazione di una Legge delega (Legge 
421/1992) che aveva come obiettivo prioritario la riforma 
della previdenza, della finanza locale, della funzione 
pubblica e della sanità. La riforma è stata realizzata dal 
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Governo con il DL.vo 502/1992 riguardante il “Riordino della 
disciplina in materia sanitaria” (6) e, insieme alle modifiche 
introdotte l’anno successivo (DL.vo 517/1993) (8), può 
essere considerata la seconda riforma sanitaria italiana.  
Nel 1992, in obbedienza a quanto previsto dalla Legge 
421/1992 (art. 1, comma 1, lettera h) il Governo aveva 
provveduto, con più decreti legislativi, tutti del 30 giugno 
1993, al riordino del Ministero della Sanità (DL.vo 266/1993) 
(8), dell’ISS (DL.vo 267/1993) (9), dell’ISPESL (DL.vo 
268/1993) (10), degli Istituti di Ricovero e Cura a Carattere 
Scientifico (IRCCS) (DL.vo 269/1993) (11) e degli Istituti 
Zooprofilattici Sperimentali (IZS) (DL.vo 270/1993) (12), 
nonché alla istituzione dell’Agenzia per i Servizi Sanitari 
Regionali (ASSR).  
I punti principali del DL.vo 502/1992 e successive modifiche 
hanno riguardato:  
• –  la costituzione delle USL in Aziende – Aziende USL 
(Aziende Sanitarie Locali o ASL) e Aziende Ospedaliere 
– cioè aziende a tutela della salute con finalità 
pubbliche dotate di personalità giuridica e autonomia 
amministrativa ed economica. Le ASL, condotte da 
manager, saranno gestite con criteri aziendali; gli organi 
pubblici potranno tracciare le linee essenziali ma a 
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gestire sarà un’azienda attraverso i propri dirigenti. 
L’aziendalizzazione dell’USL comporta, per il 
management, da un lato la possibilità di gestire e 
coordinare con autonomia l’attività, dall’altro la 
responsabilità per gli obiettivi pianificati e per la 
gestione delle risorse assegnategli.  
• –  la riduzione, sentite le Province interessate, del 
numero di USL, prevedendo per ciascuna un ambito 
territoriale coincidente di norma con quello della 
Provincia;  
• –  il finanziamento derivato dal pagamento delle 
prestazioni erogate, sulla base di tariffe definite dalle 
singole Regioni;  
• –  la possibilità, per i grandi ospedali, di costituirsi in 
aziende, autonome dalle ASL;  
• –  l’istituzione delle figure del Direttore generale e del 
Direttore sanitario aziendale e del Direttore 
amministrativo, nominati direttamente dal Direttore 
generale. Il Direttore generale viene eletto dalla 
Regione e deve avere requisiti di professionalità e di 
età. Al Direttore generale compete la corretta ed 
economica gestione delle risorse attribuite e riscosse, 
nonché l’imparzialità e il buon andamento dell’azione 
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amministrativa. Il Direttore sanitario aziendale e il 
Direttore amministrativo sono nominati dal Direttore 
generale e sono responsabili rispettivamente della 
gestione dei servizi sanitari e della gestione dei servizi 
amministrativi;  
• –  la creazione della dirigenza del ruolo sanitario 
articolata in due livelli: il primo (che unifica le vecchie 
figure degli assistenti e degli aiuti) e il secondo (gli ex 
primari) di nomina quinquennale;  
• –  l’introduzione del sistema dell’accreditamento delle 
strutture sanitarie correlato al diritto di libera scelta del 
cittadino nell’ambito delle strutture pubbliche e private 
dotate dei prescritti requisiti;  
• –  l’adozione del metodo della verifica e revisione della 
qualità e della quantità delle prestazioni, nonché del 
loro costo e della tenuta di una contabilità analitica che 
consenta l’analisi comparativa dei costi, dei risultati e 
dei rendimenti;  
• –  l’istituzione dei Dipartimenti di prevenzione cui 
vengono affidate le prestazioni di igiene e sanità 
pubblica, prevenzione e sicurezza in ambienti di lavoro, 
igiene degli alimenti e della nutrizione (13).  
Nel 1994, il Ministero della Sanità attiva l’Agenzia per 
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l’organizzazione dei Servizi Sanitari Regionali (ASSR) e 
l’Agenzia Nazionale per la Protezione Ambientale (ANPA) .  
Le Regioni hanno ridefinito i confini delle USL, riducendone 
di numero e trasformandole in Aziende con a capo un 
Direttore generale e hanno identificato gli ospedali di rilievo  
 
3- I LEA Livelli Essenziali di Assistenza  
La legge 833/1978 che istituisce di fatto in Italia il S.S.N. 
prescrive agli articoli 3 e 4 la necessità di garantire livelli di 
assistenza e soprattutto condizioni di salute uniformi su tutto 
il territorio nazionale, prevedendo in caso di inosservanza 
sanzioni penali.  
In questa stesura si nota chiaramente come l’enfasi sulla 
uniformità era posta dalla necessità di estendere la 
copertura sanitaria a tutta la popolazione con l’obiettivo 
ultimo di rendere universale ed omogenea l’assistenza 
offerta fino a quel momento dai molteplici enti mutualistici 
ormai in via di scioglimento con la istituzione del Fondo 
Sanitario Nazionale.  
I LEA inizialmente nell’ambito della legge 833/1978 si 
configurano come obiettivi che il S.S.N. assume di 
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conseguire a soddisfacimento di specifiche quote di bisogno 
sanitario, mediante un insieme di attività e prestazioni da 
porre in essere nell’ambito della quota capitarla di 
finanziamento,tale definizione risultava essere di carattere 
puramente programmatico senza alcuna specificazione di 
obbligatorietà per gli enti del S.S.N. delle regioni e delle 
USL. 
Tali caratteristi hanno probabilmente rappresentato degli 
ostacoli insormontabili per l’adozione dei LEA in modo 
uniforme e funzionale.  
Il concetto di Livelli di Assistenza è presente nel nostro 
paese sin dalla istituzione del Servizio Sanitario Nazionale. 
Il decreto legge 18.09.01, n° 347 convertito in legge n.°405 
del 16.11.01 e il D.P.C.M. 29/11/01 pubblicato sulla G.U. n°3 
dell’8.02.02 prevede con successivo decreto l’adozione dei 
LEA, cioè dei Livelli Essenziali di Assistenza.  
Una nuova affermazione dell’obbligo di definire i livelli 
uniformi di assistenza non più come principio ispiratore di 
uguaglianza ma come contenuto e strumento necessario del 
Piano Sanitario Nazionale, è contenuta nella legge delega 
per il riordino del SSN n° 421 del 1992 e nel conseguente 
decreto n° 502 del 30 dicembre 1992.  
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Tali leggi sanciscono un nuovi e fondamentali aspetti dei 
LEA e cioè la loro compatibilità e subordinazione con le 
risorse finanziarie disponibili, 
Il decreto infatti prevede che “i livelli di assistenza da 
assicurare in condizioni di uniformità su tutto il territorio 
nazionale siano definiti nel rispetto degli obiettivi della 
programmazione socioeconomica nazionale e di tutela della 
salute individuati a livello internazionale e in coerenza con 
l’entità del finanziamento assicurato al Servizio Sanitario 
Nazionale.”  
Da questo punto in avanti le caratteristiche dei LEA come 
strumenti di pianificazione finanziaria utili alla 
determinazione dei livelli di finanziamento da allocare alle 
singole Regioni che non erano sottoposte a nessun obbligo 
di attuazione viene completamente a cadere.  
Nello stesso articolo alla lettera b del comma 4 si ribadisce 
la subordinazione dei livelli di assistenza alle disponibilità 
economiche stabilendo che il Piano Sanitario Nazionale 
doveva indicare “i livelli uniformi di assistenza sanitaria da 
individuare sulla base anche di dati epidemiologici e 
clinici,con la specificazione delle prestazioni da garantire a 
tutti i cittadini, rapportati al volume delle risorse a 
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disposizione” inoltre nella relazione di accompagnamento al 
decreto si stabilisce che la “fissazione dei livelli di 
assistenza deve assicurare certezza di obiettivi sanitari nel 
rispetto delle compatibilità finanziarie”  
Dal 1978 al 1992 l’universalità e l’obbligo di garanzia a 
prescindere dalla risorse finanziarie e quindi comunque 
dovuto a tutti, scompare dalla legislazione probabilmente 
aprendo il S.S.N. ad una nuova era gestionale . 
Ancora nel 1999 con l’approvazione del decreto legislativo 
n.° 229 del 19 giugno 1999 si ricevono alcune direttive già 
specificate nel DPEF del 1998-2000 in materia di livelli di 
assistenza.  
4. Appropriatezza, efficacia , necessità. 
Questi ultimi vengono qualificati come essenziali, tale 
aggettivo tende a sottolineare che i livelli assistenziali sono 
definiti da servizi e prestazioni selezionati secondo criteri di 
necessità, efficacia e appropriatezza d’uso, la loro 
definizione deve avvenire contestualmente alla 
determinazione delle risorse pubbliche destinate al S.S.N..  
Inoltre il decreto definisce i Livelli come uniformi, in virtù del 
principio di equità che è alla base del meccanismo di 
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trasferimento delle risorse economiche alle regioni per la 
loro attuazione, tale meccanismo tende ad essere equo in 
virtù del fatto che la determinazione della quota capitaria 
ponderata avvenga in base a parametri che considerino le 
differenze nelle caratteristiche socio-demografiche ed 
epidemiologiche di ciascuna Regione.  
Con questa ulteriore riforma i LEA assumono le 
caratteristiche di impegno programmatico per il S.S.N. e si 
attribuisce ai cittadini il diritto ad ottenere le prestazioni 
incluse nei LEA indipendentemente dal reddito e dal luogo 
di residenza,gratuitamente o dietro pagamento di una quota 
limitata a titolo di partecipazione al loro costo, (Arcà 2003).  
I principi fondamentali fissati dalla legge per l’individuazione 
dei livelli sono: dignità della persona umana, bisogno di 
salute, equità nell’accesso all’assistenza, qualità delle cure 
e appropriatezza rispetto alle specifiche esigenze, 
economicità nell’impiego delle risorse.  
Questi principi fondanti il SSN possono essere interpretati 
non solo come principi positivi, ma come veri e propri divieti 
di esclusione: fino a quando rimarranno alla base del 
sistema nessuno potrà essere escluso dalle cure perché 
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troppo anziano o bisognoso di prestazioni troppo costose, 
perché troppo povero o, paradossalmente, troppo ricco, 
poiché un reddito elevato potrà giustificare la 
corresponsione di un ticket, ma non l’esclusione dal diritto 
all’assistenza. 
I LEA sono più di un insieme di prestazioni da erogare o da 
non erogare: sono una strategia che ha il duplice obiettivo di 
governare la spesa pubblica e di realizzare il principio 
fondamentale di universalismo egalitario del SSN in un 
contesto di decentramento di governo (France 2003): ad 
essi è attribuito il compito di definire uno standard nazionale 
per le prestazioni e i servizi a cui tutti i cittadini, 
indipendentemente dal luogo di residenza, hanno diritto.  
L’Accordo Stato-Regioni del 23 marzo 2005 ha previsto, per 
il triennio 2005-2007, una serie di adempimenti e 
responsabilità ai vari livelli del SSN per la realizzazione del 
Nuovo Sistema Informativo Sanitario, in particolare nella 
direzione di definire un sistema di monitoraggio garantendo 
continuità e sviluppo dei flussi informativi finalizzati alla 
verifica degli standard quali-quantitativi e dei Livelli 
Essenziali di Assistenza.  
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Inoltre nell’Accordo Stato –Regioni dell’11 luglio 2002 e nel 
d.p.c.m. del 29 novembre 2001 in seno alla sezione Mattoni 
Tempi del progetto Mattoni del S.S.N. si stabilisce che: 
l’erogazione delle prestazioni entro tempi appropriati alle 
necessità di cura degli assistiti rappresenta una 
componente strutturale dei Livelli Essenziali di Assistenza; 
le prestazioni devono essere erogate secondo criteri di 
efficacia, appropriatezza, accessibilità ed equità; occorre 
stabilire dei criteri di priorità per poter garantire a tutti i 
pazienti una risposta, secondo criteri basati sulle 
caratteristiche cliniche del quadro patologico con particolare 
riguardo ai possibili danni legati a ritardi nel trattamento; 
occorre monitorare i bisogni e le priorità assistenziali, 
strumento indispensabile alla programmazione a livello 
aziendale, regionale e nazionale, attraverso strumenti di 
misura standardizzati che consentano comparazioni tra i 
diversi erogatori e tra le diverse realtà territoriali.  
La garanzia dell’applicazione dei LEA passa 
necessariamente per un sistema di misurazione e verifica 
dei livelli stessi, che sia valido, affidabile, condiviso e 
omogeneo tra tutti i livelli di governo della sanità. 
In questo contesto diviene fondamentale la ricerca di 
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strategie condivise per garantire i Livelli Essenziali di 
Assistenza (LEA) su tutto il territorio nazionale.  
L’aspirazione al contenimento, quando non alla riduzione 
della spesa sanitaria pubblica è gradualmente affiancata 
dall’enfasi posta sulla qualità delle prestazioni erogate e 
sulla qualità-equità nello stato di salute della popolazione. 
L’accento viene posto non più solo sulla efficienza intesa 
come ottimizzazione delle risorse, ma anche sulla efficacia 
delle prestazioni erogate in termini di risultati di salute, sul 
miglioramento nelle possibilità di accesso ai servizi e sulla 
rivalutazione del ruolo del paziente e degli operatori sanitari 
attraverso la loro partecipazione attiva nell’erogazione di 
prestazioni.  
L’affermarsi di queste nuove teorie, pur impiantandosi sulle 
strutture di mercato competitivo definite dalle precedenti 
riforme attuate tra gli anni ottanta e la prima metà degli anni 
novanta, ha comportato la rivalutazione del ruolo dello 
Stato,non più soltanto come regolatore esterno del mercato, 
ma come vero e proprio decisore e pianificatore di una 
politica sanitaria orientata alla salute ancora prima che alla 
sanità.  
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Con l’adozione dei LEA sono posti a carico del S.S.N. le 
tipologie assistenza,i servizi e le prestazioni sanitarie che 
presentano,per specifiche condizioni cliniche o di rischio, 
evidenze scientifiche di un significativo beneficio in termini 
di salute, a livello individuale o collettivo,a fronte delle 
risorse impiegate mentre sono esclusi dal S.S.N. le tipologie 
di assistenza, i servizi e le prestazioni sanitarie che:  
non rispondono a necessità assistenziali tutelate in base ai 
principi ispiratori del SSN non soddisfano il principio 
dell’efficacia e dell’appropriatezza,ovvero la cui efficacia non 
è dimostrabile in base alle evidenze scientifiche disponibili o 
sono utilizzati per soggetti le cui condizioni cliniche non 
corrispondono alle indicazioni raccomandate in quel 
contesto organizzativo,a quel livello di assistenza;  
che in presenza di altre forme di assistenza volte a 
soddisfare le medesime esigenze, non soddisfino il principio 
della economicità nell’impiego delle risorse,ovvero non 
garantiscono un uso efficiente delle risorse quanto a 
modalità di organizzazione ed erogazione dell’assistenza.  
Le leggi sopra citate danno all’appropriatezza una ampia 
accezione di significato: l’Inappropriatezza viene giudicata 
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come inefficacia clinica, in quella prospettiva di “Qualità" che 
la classica tripartizione definita secondo Donabedian 
evidenzia come “professionale”. L’ Inappropriatezza può 
essere di tipo strutturale (eccesso di posti letto) e anche 
tecnico-organizzativa come è per esempio l’ 
Inappropriatezza dell’ambito di cura e del livello di 
assistenza erogante nel complesso della rete assistenziale 
globale (livello troppo alto, ospedale in luogo di assistenza 
territoriale).  
L’adozione di Livelli Essenziali di Assistenza significa uno 
sforzo per rimodulare il sistema di remunerazione al fine di 
scoraggiare artificiose induzioni della domanda e nel 
contempo le mercificazioni delle prestazioni assistenziali; 
significa definire dei percorsi diagnostico-terapeutici per 
scoraggiare gli accessi impropri e più ampiamente per 
evitare l’utilizzo improprio delle risorse assistenziale ai vari 
livelli del sistema sanitario; possedere un sistema 
informativo idoneo a fornire un adeguato set di indicatori di 
appropriatezza,al fine di promuovere la revisione dei 
processi.  
La strada normativa che ha portato all’adozione e 
applicazione dei LEA deve essere considerata come un 
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percorso di ammodernamento carico di concetti innovativi 
che hanno cambiato il S.S.N. 
E’ semplice rendersi conto che parallelamente al percorso di 
definizione del significato dei Livelli Essenziali di Assistenza 
si è reso necessario introdurre e chiarire nuovi concetti di 
ordine gestionale e organizzativo che oggi rappresentano in 
buona parte i motivi ispiratori e le finalità del sistema 
sanitari; di seguito si riportano alcune definizioni 
maggiormente accettate di tali concetti per una più agevole 
comprensione delle motivazioni della ricerca esposta 
successivamente.  
Accessibilità: possibilità per l’utente di usufruire 
tempestivamente del servizio di cui ha bisogno, ad un costo 
che può sostenere.  
Appropriatezza organizzativa o generica: per appropriatezza 
del livello di effettuazione si intende se un intervento viene 
erogato al livello più gradito all’utente e/o meno costoso. Ad 
esempio appropriatezza delle giornate di degenza o dei 
livelli di effettuazione: domicilio, ambulatorio, day-hospital, 
ricovero. E’ stato ampiamente documentato che una quota 
non trascurabile di ricoveri ospedalieri ordinari sono 
sostituibili da trattamenti erogabili a livelli assistenziali 
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differenti come in day-hospital, ambulatori o a domicilio.  
Efficacia: nella valutazione degli interventi sanitari per 
efficacia si intende la capacità dell’intervento in esame di 
migliorare gli esiti della condizione in esame. L’efficacia di 
un servizio sanitario consiste nel fare le cose giuste alle 
persone giuste e si identifica con l’appropriatezza,come 
implicitamente riconosciuto dal DDL 229/1999.  
Nel linguaggio comune la parola efficacia viene usata per 
indicare il rapporto tra risultati e obiettivi.  
Efficienza: in genere indica il rapporto tra risorse impiegate 
e risultati ottenuti. In ambito sanitario questo concetto 
strettamente legato alla modalità di utilizzo delle risorse 
economiche necessita di alcune precisazioni.  
Efficienza operativa o tecnica. Rapporto tra output e 
input,cioè tra prestazioni erogate e risorse impiegate,o 
capacità di effettuare gli interventi voluti con risparmio di 
risorse, o di effettuare un maggior numero di interventi con 
lo stesso impegno di risorse.  
La sintesi di efficienza tecnica ed efficacia, cioè il rapporto 
tra risorse impiegate ed esiti di salute viene detta in 
economia performance o rendi mento. 
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efficienza economica. Non è ben chiaro cosa si intenda per 
efficienza economica in sanità, se un buon rapporto tra 
risorse impiegate (costi) e ricavi monetari, il che 
avvicinerebbe questo concetto a quello di efficienza 
operativa, o un buon rapporto tra risorse impiegate e esiti di 
salute, il che lo avvicinerebbe a quello di performance o di 
efficienza allocativa. Questa ultima definizione sembra 
essere quella più accreditata. 
Efficienza allocativa. Misura in cui le risorse a disposizione 
vengono distribuite in modo da portare i maggiori benefici 
alla società,in sanità in modo da promuovere gli interventi 
più convenienti, cioè quelli con un rapporto efficacia /costi 
più elevato.  
Obiettivo: obiettivo misurabile, valutabile, per il quale sono 
stati determinati criteri, indicatori e soglie di raggiungimento.  
Qualità: insieme delle caratteristiche di un prodotto o di un 
servizio che gli conferiscono la capacità di soddisfare 
bisogni espressi o impliciti, definizione ISO 8004.  
Tempestività: ovvero possibilità di ricevere una prestazione 
in tempo utile affinché i destinatari non vadano incontro a 
rischi legati ad un eventuale ritardo.  
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5. PRUO: definizione 
Il PRUO (Protocollo di Revisione dell’Uso dell’Ospedale) é 
costituito essenzialmente da due liste di criteri espliciti con 
cui quantificare l’utilizzo improprio (inappropriato) 
dell’ospedale per acuti. Esso deriva dal questionario AEP 
(Appropriateness Evaluation Protocol), di Gertman e 
Restuccia; ad esso sono state aggiunte successivamente 
due liste di motivi emersi dall’utilizzo continuo dello 
strumento, che possono spiegare le ragioni dell’uso 
improprio.  
Il PRUO consente di classificare sia la giornata di 
ammissione che le specifiche giornate di degenza in 
appropriate od inappropriate, a partire dalla 
documentazione clinica routinariamente disponibile in 
ospedale, eventualmente integrata da interviste dirette 
effettuate al personale sanitario al momento della 
rilevazione (modalità di rilevazione “concorrente”).  
Nelle parti successive di questo primo modulo verranno 
approfonditi gli aspetti relativi allo strumento PRUO ed alle 
modalità di rilevazione.  
Con gli anni il PRUO per Adulti in Degenza Ordinaria è stato 
adattato ripetutamente, soprattutto nella parte relativa alle 
istruzioni per la rilevazione. Parallelamente ad esso si è 
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sviluppata ed è disponibile, sempre nel contesto del 
progetto ministeriale, la versione Pediatrica dello strumento. 
Ci sono stati inoltre ulteriori sviluppi, basati sulla stessa 
logica, che prendono in considerazione settori particolari 
dell’attività ospedaliera, quali: il PRUO per la Chirurgia 
Elettiva, il PRUO per Ospedale Diurno. Questi sviluppi sono 
tuttora in corso ed al loro completamento saranno 
accompagnati da uno specifico manuale.  
 
5.1 Evoluzione  
Le amministrazioni democratiche degli anni 60 avevano 
ampliato e facilitato negli USA l’accesso all’assistenza 
ospedaliera con i programmi Medicare e Medicaid, orientati 
rispettivamente agli ultrasessantacinquenni ed agli indigenti. 
Si registrava un incremento rapido e progressivo del costo 
dell’assistenza ospedaliera. Simultaneamente si notava una 
variabilità significativa nell’utilizzo ospedaliero anche tra 
aree geografiche piccole e contigue (small area variation). 
Essa apparentemente non era spiegata da variazioni nelle 
condizioni di salute ma piuttosto chiamava in causa 
atteggiamenti e reazioni diverse fra i medici (e forse anche 
fra i cittadini) nei confronti di problemi clinici eguali. Verso la 
metà degli anni 70 sorgevano i PSRO (Professional 
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Standard Review Organization), ossia organismi tecnici di 
“revisione” della professionalità; come indica il nome essi 
erano finalizzati a valutare e spiegare la variabilità e ad 
individuare eventuali distorsioni nell’uso dell’ospedale. 
Venivano anche finanziati due progetti di ricerca applicata 
per fornire strumenti di lavoro ai PSRO. AEP nacque come 
elaborazione di uno di questi progetti; precisamente il 
nucleo iniziale di AEP derivò da una lista di impedimenti alla 
dimissione tempestiva (barriers to timely discharge) ed era 
inizialmente impiegato per valutare la giornata di degenza. 
Successivamente venne aggiunta la sezione dedicata alla 
giornata di ammissione. AEP fu adottato ampiamente negli 
USA; la documentazione nella letteratura scientifica non ne 
riflette l’estensione e la ragione è comprensibile. Basta 
pensare che quasi tutte le applicazioni erano orientate ad un 
uso “interno”, per far conoscere e discutere 
dell’appropriatezza all’interno dell’ospedale, non nell’ambito 
di un’audience esterna ed estesa come quella raggiungibile 
con i congressi o con la stampa medica.  
A cavallo degli anni 80-90 negli USA l’AEP è stato affiancato 
dall’Elective Surgical AEP e quindi sostituito dallo MCAP 
(Managed Care Appropriateness Protocol). Anche questi 
due strumenti sono stati “richiesti” e pensati in risposta ai 
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problemi generati dalle innovazioni organizzative (di 
accesso e di processo) introdotte nel sistema sanitario 
americano (estensione del pagamento prospettico, 
managed care ecc).  
Versioni dell’AEP, adattate localmente, sono state adottate 
in altri paesi: sistematicamente e continuativamente negli 
ospedali portoghesi, in alcuni cantoni svizzeri, in alcuni 
ospedali di riferimento spagnoli ed israeliani.  
Il Laboratorio di Epidemiologia Clinica dell’Istituto di 
Ricerche Farmacologiche “Mario Negri” in collaborazione 
con le commissioni VRQ degli ospedali di Monza e 
Bergamo ha introdotto lo strumento in Italia nel 1989. Lo 
stesso laboratorio ha coordinato il Progetto CEE Biomed 1. I 
convegni Biomed 1 di Bergamo nel 1994 e di Firenze del 
1997 (conclusivo di Biomed1) contribuirono alla diffusione 
della conoscenza e dell’interesse per la metodologia; a 
Bergamo si costituì il primo nucleo del Gruppo PRUO ed a 
Firenze vennero poste le basi di questo Programma.  
Nell’esperienza italiana si possono individuare 
schematicamente queste fasi: a) studio dell’applicabilità 
dell’AEP (tradotto) al contesto italiano, b) osservazione e 
stima dell’appropriatezza in alcuni ospedali od in alcuni 
contesti particolari (AIDS, infezioni ospedaliere), c) 
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osservazione ed auditing, d) utilizzo come strumento di 
controllo interno (l’Azienda che controlla la performance 
delle sue Unità Operative) ed esterno (la Regione che 
controlla ed orienta le sue Aziende).  
In accordo con quanto previsto dal Programma attualmente 
in corso, lo strumento PRUO sarà reso idoneo ad 
individuare alternative al ricovero, verificarne l’applicabilità e 
monitorarne l’adozione ed i risultati.  
 
5.2 - Filosofia  
Per poter comprendere correttamente le potenzialità, ma 
anche i limiti, della metodologia PRUO nella valutazione 
dell’uso dell’ospedale è necessario conoscere i riferimenti 
definitori e le assunzioni che stanno alla base della sua 
costruzione.  
 Modello generale dell’assistenza 
PRUO assume che esista una gerarchia dei livelli di 
erogazione dell’assistenza sanitaria basata  
sull’intensità e sulla sofisticazione delle prestazioni: 
l’ospedale per acuti, l’ospedale per subacuti, la  
struttura di riabilitazione, la struttura per lungodegenti, la 
residenza protetta, l’ambulatorio, l’assistenza di base al 
domicilio rappresentano una gerarchia possibile.  
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È chiaro che i livelli superiori sono in grado di erogare tutte 
le prestazioni dei livelli inferiori; ad esempio l’ospedale per 
acuti è in grado di fornire l’assistenza tipica dell’Assistenza 
Domiciliare Integrata, pur potendo erogare prestazioni più 
complesse.  
Idealmente, però, un dato livello assistenziale dovrebbe 
rispondere solo al livello corrispondente di complessità del 
problema e di bisogno assistenziale; in questo caso, l’uso 
del livello assistenziale sarebbe proprio od appropriato. 
Idealmente, ancora, non ci dovrebbero essere 
sconfinamenti tra i livelli; in particolare, un livello 
assistenziale più elevato non dovrebbe essere utilizzato per 
trattare un problema di entità inferiore; se ciò si verificasse, 
si avrebbe un utilizzo improprio od inappropriato della 
struttura.  
Ad esempio l’influenza con febbre elevata che insorge nel 
giovane in stato di benessere e che dura da 4 giorni 
certamente è un problema medico, esprime un bisogno 
assistenziale; l’ospedale per acuti usato per il suo 
trattamento sarebbe una sostituzione impropria dei servizi 
assistenziali di base. Così come l’ammissione in ospedale 
dell’anziano solo o dell’emarginato per bronchite insorta 
recentemente costituiscono una risposta a bisogni reali 
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misti; ma sono in realtà una risposta sostitutiva (quindi 
impropria) di altri servizi di livello inferiore che, tecnicamente 
e professionalmente, potrebbero risolvere efficacemente 
quei problemi.  
PRUO classifica la giornata di ammissione o di degenza 
appropriata od inappropriata in relazione alle caratteristiche 
dell’ospedale per acuti. La logica con la quale è costruito 
richiede, quindi, che esista un accordo esplicito su cosa si 
intende per ospedale per acuti.  
Ospedale per Acuti  
Dal punto di vista delle risorse disponibili, l’ospedale per 
acuti è dotato di: 
• competenze mediche di diverse specialità sempre 
presenti, in grado quindi di rispondere immediatamente al 
bisogno e/o più volte nelle 24 ore; 
• competenze sanitarie non mediche qualificate e 
diversificate sempre presenti e complementari tra loro; 
• presenza di risorse sofisticate, concentrate e non 
disponibili diffusamente sul territorio (es. sala operatoria, 
monitoraggio elettronico).  
L’attività tipica dell’ospedale per acuti riguarda i problemi 
che richiedono un impegno di risorse notevole, ma 
concentrato e delimitato nel tempo (problemi acuti), e non i 
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problemi cronici (per quanto detto, l’ospedale per acuti non 
è da intendersi riservato esclusivamente alle 
urgenze/emergenze).  
Nell’ottica di PRUO una giornata di ricovero in ospedale per 
acuti è appropriata se in essa si fa uso delle 
competenze/risorse proprie ed esclusive dell’ospedale per 
acuti e se il loro utilizzo è tale da garantirne un’adeguata 
concentrazione nel tempo.  
Prestazione appropriata (pacchetto di prestazioni 
appropriate) 
È appropriata la prestazione propria ed esclusiva 
dell’ospedale per acuti. Essa può essere tale o  
perché viene erogata con frequenze giornaliere elevate (es. 
visite mediche almeno 3 volte nelle 24 ore ), o perché la sua 
sofisticazione ne restringe l’esecuzione nell’ospedale per 
acuti (es. intervento chirurgico con anestesia generale).  
PRUO attribuisce notevole importanza alle prestazioni; si 
può dire che dà importanza quasi esclusivamente alle 
prestazioni ed ai pacchetti di prestazioni nel valutare 
l’utilizzo dell’ospedale.  
Ci sono alcune deroghe a questo principio, rappresentate 
da poche (6-7) condizioni cliniche che presentano 
caratteristiche ben precise.  
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Condizioni cliniche appropriate  
Alcune condizioni cliniche sono caratterizzate dall’essere: 
• molto frequenti, 
• definibili agevolmente con la sola visita o con un minimo 
supporto strumentale, • rilevanti (potenzialmente devastanti, 
se non trattate tempestivamente), 
• suscettibili di trattamento.  
Il loro trattamento è efficace solo se è tempestivo; è inoltre 
intensivo e sofisticato, ma anche abbastanza standardizzato 
e generalizzato data l’incidenza elevata delle condizioni. Tra 
queste si possono citare: l’infarto miocardico acuto, le 
alterazioni neurologiche acute come il coma, la febbre 
elevata e persistente, la perdita ematica che richiede 
provvedimenti immediati.  
Per le caratteristiche viste sopra, PRUO assume che 
l’ospedale eroghi sistematicamente i pacchetti assistenziali 
propri per queste condizioni; quindi, la semplice 
segnalazione di queste condizioni fa classificare come 
appropriata la giornata in ospedale, senza richiedere la 
verifica delle prestazioni.  
Una prestazione inappropriata è quella erogabile con altra 
tempistica (intensità, densità  
temporale) o altrove cioè ad un altro livello assistenziale: 
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lungodegenza, ambulatorio, domicilio, residenza protetta. 
Va sottolineato che una prestazione inappropriata non è 
affatto una prestazione inutile e/o senza beneficio e/o 
clinicamente errata; questo concetto deve essere tenuto 
presente sia da chi osserva e rileva, sia da chi interpreta i 
dati.  
Condizioni cliniche inappropriate  
Per esclusione sono le condizioni cliniche presenti ma 
trattabili in altri livelli o con altre  
tempistiche e che, quindi, di per se stesse non rendono 
appropriata la giornata di ricovero. 
A conclusione delle note sui termini 
appropriato/inappropriato, si può osservare che PRUO 
guarda e valuta più dal punto di vista della performance 
ospedaliera di processo che non dal punto  
di vista del bisogno del malato.  
 
6. Day surgery 
 
Il tema della day-surgery è stato trattato nel Decreto del 
Presidente della Repubblica del 14 gennaio 1997 recante 
“Approvazioni dell’Atto di indirizzo e coordinamento alle 
regioni e alle province autonome di Trento e Bolzano, in 
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materia di requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi 
minimi per l’esercizio delle attività sanitarie da parte delle 
strutture pubbliche e private”, nel quale la day-surgery viene 
definita come di seguito: “Con il termine chirurgia di giorno 
(day-surgery) si intende la possibilità clinica, organizzativa 
ed amministrativa di effettuare interventi chirurgici od anche 
procedure diagnostiche e/o terapeutiche invasive e 
seminvasive in regime di ricovero limitato alle sole ore del 
giorno, in anestesia locale, loco-regionale, generale”. Il 
decreto riporta alcuni requisiti minimi strutturali, in 
particolare sottolineando il fatto che la sala operatoria deve 
possedere quelli indicati in altre parti del decreto stesso per 
il gruppo operatorio, ed alcuni requisiti impiantistici ed 
organizzativi.  
Questi ultimi si limitano alle seguenti note: “dotazione 
organica del personale medico ed 
infermieristico...rapportata al volume delle attività e delle 
patologie trattate; nell’arco delle ore di attività di day-surgery 
deve essere garantita la presenza di almeno un medico e 
un infermiere professionale anche non dedicati”.  
Più recentemente, il Piano sanitario nazionale 1998-2000 
stabilisce tra gli obiettivi quello di avviare un “Programma 
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nazionale per l’elaborazione, la diffusione e la valutazione di 
linee guida e percorsi diagnostici terapeutici” con specifica 
priorità alla “elaborazione di linee guida che definiscano le 
indicazioni cliniche relative alle prestazioni erogabili a livello 
ambulatoriale ed in regime di ricovero diurno, con 
particolare riferimento agli interventi chirurgici elettivi per 
liberazione del tunnel carpale, legatura ed asportazione di 
vene dagli arti inferiori, cataratta, ernia inguinale, 
colecistectomia. Alta priorità dovrà essere riservata alle 
linee guida la cui applicazione è in grado di assicurare una 
diminuzione dei costi complessivi a carico del SSN”.  
Lo stesso Piano prevede tra i Documenti e provvedimenti 
del triennio 1998-2000, nel capitolo relativo ai percorsi 
diagnostici e terapeutici, la stesura di un documento relativo 
alla “chirurgia elettiva erogabile in regime di ricovero 
diurno”.  
In conclusione, la normativa nazionale di riferimento è 
rappresentata attualmente per la day-surgery solo dal DPR 
del gennaio 1997, nel quale è riportata la definizione ripresa 
dal documento dell’Agenzia per i servizi sanitari regionali del 
1996, ma con le caratteristiche di non prevedere il 
pernottamento, e del Piano sanitario nazionale 1998-2000 
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che fa riferimento alle patologie ed interventi per i quali 
elaborare specifiche linee guida.  
 
 
 
7. Materiali e metodi 
• Si sta procedendo ad analizzare mediante PRUO un 
campione rappresentativo pari al 5% dei ricoveri 
ordinari dell’ anno 2012 dell’ unità operativa semplice di 
Chirurgia Plastica dell’ A.O.P. Federico II 
Il campione così selezionato è risultato costituito da 23 
cartelle cliniche scelte mediante campionamento casuale 
semplice. 
Si è utilizzata una analisi retrospettiva mediante il manuale 
PRUO per adulti e sono stati individuate  le giornate di 
ricovero inappropriate. 
Il classificare queste ultime in base al giorno di 
inappropriatezza (ammissione, successive all’ ammissione, 
compmeltamente inappropriate) permette di risalire alle 
differenti criticità nei diversi ambiti organizzativi gestionali. 
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8- Elaborazione dei Dati  
Sul totale dei ricoveri ordinari analizzati si è riuscito ad 
elaborare una tabella riassuntiva dei motivi correlate alle 
giornate di degenza inappropriate.Tab.1.                           
Nel caso dei ricoveri in cui sono risultate inappropriate le 
giornate successive all’ ammissione si è cercato di verificare 
se in questo campione ci fosse la possibilità di erogare gli 
stessi servizi in  forma di day surgery.   
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9- Conclusioni 
In seguito ai cambiamenti di tipo legislativo degli ultimi anni 
vi è stata una evoluzione dell’ organizzazione e della            
gestione della sanità pubblica italiana. Per ottenere un         
rientro del disavanzo economico regionale campano è stato,
 ed è necessario attuare un utilizzo più appropriato delle      
risorse  commutando la maggior parte dei ricoveri                 
inappropriati        verso forme  assistenziali di minore            
impegno economico     gestionale. Per queste ragioni negli 
ultimi 15 anni si è assistito ad una  continua crescita del       
regime di ricovero in day     surgery la cui caratteristica è      
rappresentata dal fatto che         l’intervento viene effettuato 
senza il ricovero notturno. 
L’analisi tramite PRUO di un campione dei ricoveri Ordinari  
all’ interno del reparto di Chirurgia Plastica dell’ Azienda     
Universitaria Ospedaliera Federico II ha mostrato alcune     
carenze all’ interno del percorso organizzativo gestionale.   
Fig.1. 
Si è inoltre constatata la possibilità di poter trasformare una 
percentuale dei ricoveri ordinari in modalità di day surgery    
che offre molti vantaggi rispetto al   ricovero ordinario quali: 
maggior numero di pazienti per       seduta operatoria,          
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ottimizzazione dei tempi operatori,           riduzione dei tempi
 di    attesa,  riduzione delle risorse             impiegate    per  
 la     degenza notturna e del weekend, ridotta domanda di   
        soggiorno notturno come anche dello staff                     
infermieristico     per il weekend, ridotte liste d’attesa,           
riduzione dei costi.           
Accanto a questi vantaggi, bisogna ricordare anche             
eventuali             svantaggi   legati al day surgery come:      
complicanze dovute ad un           inadeguato controllo e      
monitoraggio                  postoperatorio che       sono            
       correlate ad esito chirurgico. 
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